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Zawiadomienie o udzieleniu  wyjaśnień na zapytania wykonawców w postępowaniu o udzielnie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie zapytania ofertowego na zakup wraz                 z dostawą odczynników do badań serologii krwi.
Pytanie 1 – Dotyczy Pakietu 1, poz. 1 i 4

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania krwinek wzorcowych we wskazanych pozycjach asortymentowych gotowych do użycia do stosowania w metodzie szkiełkowej i probówkowej, czy stężonych o stężeniu powyżej 27% ? 

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga krwinek gotowych do użycia.
Pytanie 2 – Dotyczy Pakietu 1, poz. 2

 Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania krwinek wzorcowych do identyfikacji przeciwciał – 11 rodzajów krwinek w zestawie po 5ml w ilości 30 zestawów?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 3 – Dotyczy Pakietu 1, poz. 5

Wnioskujemy o podanie ilości zestawów krwi kontrolnej do codziennej kontroli odczynników na 24 miesiące

Odpowiedź: W tabeli jest ujęte: 24 zestawy na 24 miesiące (2 próbki x5ml)
Pytanie 4 – Dotyczy Pakietu 1

Czy Zamawiający zgodzi się na podpisanie wraz z umową harmonogramu dostaw, który ułatwi realizację zawartej umowy, ze szczególnym wskazaniem na fakt specyficznego cyklu produkcyjnego niektórych pozycji przedmiotu zamówienia (krwinki wzorcowe)?

Projekt harmonogramu zobowiązuje się przedłożyć Wykonawca.

Krwinki produkowane są z krwi pozyskiwanej od dawców. Zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia dawcy o odpowiednich fenotypach mogą oddać krew tylko 6 razy w roku pod warunkiem, że przejdą pozytywnie badania wymagane w Banku Krwi. Zatem pozyskanie dawców i cykl pobrań narzuca wytwórcą krwinek wykorzystywanych do badań in vitro reżim produkcji w odstępach comiesięcznych. Ponadto termin ważności produktu wynosi od 5 do 6 tygodni. Kalkulacja potencjalnie 1 dostawy w miesiącu z wyłączeniem dostaw na cito pozwoli złożyć Wykonawcy korzystniejszą ofertę cenowo, a zważywszy, że laboratorium Zamawiającego jest zarządzane przez doświadczona kadrę nie zachwieje powyższe działanie pracą  diagnostów.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 5 – Dotyczy Pakietu 2

W związku z dopuszczeniem przez Zamawiającego i możliwością zaoferowania odczynników                      w opakowaniu zbiorczym po 5 lub po 10 opakowań wnioskujemy o dopisanie do tabeli 2 Pakietu nr 2 kolumny „wielkość opakowania”

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 6 – Dotyczy Pakietu 2, poz. 2

Wnosimy o dopuszczenie możliwości zaoferowania w pozycji 2 Pakietu 2 odczynnika monowalentnego anty-IgG  jako produkt równoważnego dla odczynnika anty-IgG zgodnie z ustawą                  o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r
Zgodnie z publikacja IHiT wskazuje się na odczynniki monoswoiste  anty IgG bez wskazania, że wymaga się monoklonu lub surowicy -bowiem zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych oraz publikacją IHiT personel powinien stosować się do instrukcji używania producenta . Ponadto odczynnik monoklonalny anty-IgG  oraz odczynnik  monowalentny anty-IgG charakteryzuje się jednakowymi  technicznymi właściwościami tzn. sa jednakowego rodzaju bowiem zawierają jednorodne klasy immunoglobulin IgM o swoistości IgG oraz  tożsamą instrukcję używania.

Pragniemy wskazać Kierownikowi Zamawiającego ,że odczynnik  monowalentny anty-IgG  jest zgodny z normami ,zatem posiada CE co potwierdza ,że jest produktem akceptowalnym , właściwie spełnia przeznaczenie na ryku UE. 
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 7 – Dotyczy Pakietu 2, poz. 3

Czy Zamawiający wymaga zaoferowania odczynnika standard anty-D stabilnego po otwarciu buteleczki do końca okresu ważności?

Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga.
Pytanie 8 – Dotyczy Pakietu 2, poz. 5

Czy Zamawiający w Pakiecie 2, poz. 5 dopuści produkt równoważny w postaci papainy płynnej gotowej do użycia?

Papaina liofilizowana jest wytwarzana przez RCKiK Katowice, który opatentował  nazwę własną produktu i cykl produkcyjny. Zatem dochodzi do sytuacji, że opisano przedmiot zamówienia pod wybraną firmę. Ponadto wskazujemy że papaina STL jest liofilizantem (proszkiem), który należy rozpuścić w załączonym w opakowaniu rozpuszczalnikiem. Po rozpuszczeniu Papainy liofilizowanej produkt jest ważny 24 godziny (zgodnie ze wskazaniem producenta), a papaina płynna jest stabilna przez cały okres ważności produktu.

Odpowiedź: Nie, Zamawiający podtrzymuje zapis. Płynna papaina zamawiana w przeszłości była przyczyną reklamacji. Po rozpuszczeniu papainy liofilizowanej odczynnik jest ważny 16 tygodni do testów enzymatycznych LEN i 4 tygodnie do papainowania krwinek.
Pytanie 9 – Dotyczy Pakietu 2

Wnioskujemy o wykreślenie wymagania – na opakowaniu z papaina powinien być umieszczony czas papainowania, gdyż zgodnie z obowiązującymi normami prawnymi czas papainowania wskazanego odczynnika umieszcza się w instrukcji stosowania.

Zgodnie z Dyrektywą 98/79/WE, załącznik I, pkt. 8.11 oraz ustawą z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych etykieta lub oznaczenie produktu musi zawierać:

- nazwę lub nazwę handlową oraz adres wytwórcy;

- bliższe dane niezbędne użytkownikowi do identyfikacji wyrobu i zawartości opakowania;

- słowo „sterylne” tam, gdzie ma to zastosowanie, bądź informację o szczególnym stanie mikrobiologicznym lub stanie czystości;

- kod serii, poprzedzony słowem „LOT” lub numer serii;

- jeżeli jest to konieczne, wskazanie daty przydatności do użycia wyrobu lub jego części, wyrażonej jako rok, miesiąc i, tam gdzie ma to zastosowanie, dzień, w tej kolejności, w określonym okresie ważności wyrób zachowuje właściwe działanie i można go stosować bezpiecznie;

- w przypadku wyrobów używanych do oceny działania, wyrażenie „tylko do oceny działania”;

- tam gdzie jest to stosowane, informację, że dany produkt używa się do badań In vitro

- wszelkie specjalne instrukcje dotyczące warunków składowania i/lub obchodzenia się z danym wyrobem;

- wszelkie specjalne instrukcje obsługi;

- wszelkie stosowne ostrzeżenia i/lub środki ostrożności, jakie należy podjąć;

- jeżeli wyrób przeznaczono do samokontroli, informację o tym należy jasno sformułować.

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 10 – Dotyczy Pakietu 2, poz. 4

Czy Zamawiający wyrazi zgodę na możliwość zaoferowania odczynnika LISS w pojemnikach z zakraplaczem w opakowaniach po 250 ml ?

Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.
Pytanie 11 – Dotyczy Pakietu 3

Wnioskujemy o dopuszczenie możliwości zaoferowania opakowań zbiorczych po 5 lub po 10 opakowań oferowanych odczynników w Pakiecie 3 (jak w Pakiecie 2) i umieszczenie dodatkowej kolumny „wielkość opakowania”

Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.
Pytanie 12 – Dotyczy Pakietu 3, poz. 5

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania we wskazanej pozycji asortymentowej zamiast odczynnika anty-A1 odczynnika dolichotest?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Pytanie 13 – Dotyczy Pakietu 4

Czy Zamawiający dopuści możliwość zaoferowania we wskazanej pozycji asortymentowej odczynnika monoklonalnego anty-s?

Odpowiedź: Nie, Zamawiający podtrzymuje zapisy siwz.
Jednocześnie Zamawiający dokonuje sprostowania w Pakiecie nr I –pozycja 5 powinno być 24 zestawy.

